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= (54) Title: DEVICE FOR OCCLUDING A HOLE IN A BODY WALL AND A UNIT FOR INSERTING SAID DEVICE 

S (54) Titrc : DISPOSITIF D'OCCLUSION D'UNE OUVERTURE EXISTANT DANS UNE PAROI CORPORELLE, IMPLAN- 
= TABLE PAR VOIE MINI-INVASIVE, ET ENSEMBLE DE MISE EN PLACE DE CE DISPOSITIF 

= (57) Abstract: The inventive device comprises a solid disk (1) whose diameter 

is larger than the diameter of a hole (2) to be treated and which is formed by a 
peripheral deformable thread (6) made of a shape memory material and a flexible 
membrane (6) which is made of biocompatible material and connected to said 
thread; and at least an attachment (15) separated from the disk (1) which makes 
it possible to fix said disk (1) to the body wall. Each attachment (15) is provided 
with an area (16) for linking to the disk and an area (16) for linking to the body 
wall (3) and is embodied such that it is deformable and can be introduced into a 
hollow needle (28). - 

(57) Abrege : Selon Tinvention, ce dispositif comprend : un disque unique (1), 
de diametre superieur au diametre de Touverture (2)a traiter, forme par un Ml pe- 
ripherique deformable (6) en materiau amemoire de forme et par une paroi souple 
(6) en un materiau biocompatible relidc a cc fil ; et au moins une attache (15) 
separee du disque (1), permettant la fixation de ce disque (1) a laditc paroi cor- 
porelle (3), chaque attache (15) comprenant une zone (16) de liaison au disque 
et une zone (16) de liaison a la paroi corporelle (3) et pouvant etre deTormee de 
maniere a pouvoir etre engagee dans une aiguille creuse (28). 
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DISPOSITIF D'OCCLUSION D'UNE OUVERTURE EXISTANT DANS UNE 
PAROI CORPORELLE, IMPLANTABLE PAR VOIE MINI-INVASIVE, ET 
ENSEMBLE DE MISE EN PLACE DE CE DISPOSITIF 
La presente invention concerne un dispositif d'occlusion d'une ouverture 
5 existant dans une paroi corporelle, implantable par voie mini-invasive non 
chirurgicale, c'est-a-dire en passant par des conduits corporels. L'invention 
concerne egalement un ensemble de mise en place de ce dispositif. 

L'invention est en particulier applicable a I'occlusion de defauts septaux 
entre I'oreillette droite et I'oreillette gauche ou le ventricule droit et le ventricule 
10 gauche d'un coeur. 

La fermeture de tels defauts septaux se fait habituellement par 
intervention chirurgicale ou par utilisation d'un catheter cardiaque passant a 
travers les vaisseaux, dans lequel sont places des dispositifs d'occlusion 
deployables. 

15 Le document US 5 846 261 A decrit un de ces dispositifs, forme par deux 

disques volumineux et rigides, plus larges que la communication a fermer, et 
par une partie interdisque de la taille de la communication a obturer. 
L'implantation est visualis6e grace a des rayons X sur des ecrans d'imagerie 
bidimensionnelle. Le dispositif est charge dans le catheter puis est avance 

20 dans I'oreillette gauche a travers la communication interauriculaire ; le premier 
disque est alors sorti du catheter et est applique sur le septum interauriculaire, 
realisant ainsi une occlusion de la communication ; le deuxieme disque est 
ensuite sorti du catheter et vient prendre en sandwich le septum 
interauriculaire fermant la communication. 

25 Bien que simple, I'utilisation de tels dispositifs est limitee au traitement 

d'ouvertures ou de communications presentes dans des parois tissulaires 
ayant une certaine epaisseur de berge, egale ou superieure a 7 millimetres, et 
n'excedant pas une certaine taille. De plus, la rigidite du dispositif decrit par le 
document anterieur le rend inutilisable chez le petit enfant. 

30 I' en resulte que de nombreuses communications interauriculaires sont 

fermees par voie chirurgicale, avec controle direct de la communication a 
traiter. Cette chirurgie necessite une ouverture du thorax et la mise en ceuvre 
d'une circulation extracorporelle pour vider le sang du coeur et permettre la 
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suture du defaut septal. En cas de communication de grande taille, un patch 
de pericarde ou de PTFE est necessaire pour I'occlusion. 

Le document EP 1 046 375 A1 decrit un dispositif similaire, a deux 
disques relies Tun & I'autre. Ces disques ont un diametre legerement sup6rieur 
5 au diametre de la communication 3 traiter et sont relies par un fil elastique, ce 
fil permettant, apres implantation, de maintenir les disques plaques contre les 
faces respectives de la paroi corporelle traitee. 

La presente invention vise a fournir un dispositif plus facile a implanter 
que celui selon ce document anterieur, moins encombrant, et maintenu de 
10 fagon plus sure sur ladite paroi corporelle. 

Le document WO 01/30267 d6crit des dispositifs de fermeture ou 
d'exclusion d'une cavite, comprenant un disque d'occlusion et une structure 
d'ancrage de ce disque aux parois corporelles formant cette cavite. 

Le dispositif selon ce document n'est pas adapte a la realisation de 
15 I'occlusion d'une ouverture ou communication existant dans une paroi 
corporelle, en particuiier dans le septum interauriculaire d'un cceur, par voie 
tr6s peu invasive. 

La presente invention vise a fournir un dispositif permettant de realiser 
I'occlusion d'une ouverture ou communication existant dans une paroi 

20 corporelle, en remediant aux inconvenients des dispositifs existants. Le but de 
invention est en particuiier de fournir un dispositif peu encombrant, dont 
Timplantation est tres peu invasive et qui est fixe de maniere particulierement 
fiable ^ la paroi corporelle traitee. 

Selon Tinvention, le dispositif comprend : 

25 - un disque unique, de diametre superieur au diametre de I'ouverture a 

traiter, forme par un fil peripherique deformable en materiau a memoire de 
forme et par une paroi souple en un materiau biocompatible reliee a ce fil, ce 
disque 6tant d§formable entre un etat normal de deploiement, dans lequel il 
p eu t etre applique contre ladite paroi corporelle et venir recouvrir Tensemble 

30 de I'ouverture a traiter, en s'etendant au-del§ de celle-ci, et un 6tat de 
contraction, dans lequel il peut etre insere dans une gaine permettant de 
I'acheminer vers ladite paroi corporelle en vue de sa mise en place, le disque 
comportant en outre des moyens pour sa liaison amovible avec une tige de 
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manipulation, permettant de mettre ce disque en place et de le maintenir 
applique contre ladite paroi corporelle ; et 

- au moins une attache separee du disque, permettant la fixation de ce 
disque a ladite paroi corporelle, chaque attache comprenant une zone de 

5 liaison au disque et une zone de liaison a la paroi corporelle et pouvant etre 
deformee de maniere a pouvoir etre engagee dans une aiguille creuse. 
L'ensemble de mise en place du dispositif comprend : 

- ladite gaine, propre a recevojr le disque dans ledit etat de contraction 
de ce disque et a contenir ladite tige de manipulation ; 

10 -au moins un catheter contenant ladite aiguille creuse, cette aiguille 

etant en un materiau a memoire de forme et etant deformable entre une forme 
sensiblement rectiligne, qu'elle prend lorsqu'elle est inseree dans le catheter, 
et une forme dans laquelle sa portion d'extremite libre est deportee 
lateralement par rapport a son autre portion d'extremite, forme qu'elle prend 

15 lorsqu'elle est poussee hors du cathSter, ce d§port 6tant tel qu'ii permet a 
ladite portion d'extremite libre de venir en regard de la zone de ladite paroi 
corporelle recouverte par ladite paroi souple du disque et de traverser cette 
zone lorsque I'aiguille est pouss6e hors du catheter ; et 

- une tige de commande, engagee dans le catheter et reliee de maniere 
20 amovible a ladite attache, permettant de commander le coulissement de cette 

attache a travers ladite aiguille. 

Le disque, relie a la tige de manipulation, peut ainsi etre achemine vers 
la paroi corporelle a traiter au moyen de ladite gaine puis etre deploye par 
retrait de cette gaine et etre plaqu§ contre la paroi corporelle au moyen de la 

25 tige de manipulation. Uaiguille creuse est alors poussee hors du catheter qui 
la contient de maniere a realiser le deport de sa portion d'extremite libre puis 
son enfoncement a travers ladite zone de la paroi corporelle recouverte par la 
paroi souple du disque. L'attache est alors poussee au travers de I'aiguille au 
moyen de ladite tige de commande amener ses zones de liaisons en prise 

30 respectivement avec le disque et avec la paroi corporelle. 

Une ou plusieurs attaches sont mises en place puis les tiges de 
commande et de manipulation sont retirees. 
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Cet ensemble selon Tinvention permet une mise en place du dispositif de 
maniere tres peu invasive, en evitant le recours a des appareils annexes 
d f imagerie et surtout en permettant de maitriser parfaitement le 
positionnement de la ou des aiguilles par rapport au disque et done par 

5 rapport a la communication a fermer, ce positionnement etant determine par la 
forme de la ou des aiguilles a I'etat deploye. 

Des attaches peuvent etre mises en place sur I'ensemble de la 
Peripherie du disque, de maniere a maintenir ce disque contre la paroi 
corporelle et a realiser une occlusion permanente de Pouverture que 

10 comprend cette paroi, ou une ou plusieurs attaches peuvent etre mises en 
place sur un secteur marginal de cette peripherie, de maniere a ce que le 
disque ne realise pas une occlusion permanente de I'ouverture a traiter et 
puisse fonctionner & la manfere d'un clapet. Ce deuxieme mode d'implantation 
peut etre extremement interessant chez les patients ayant une hypertension 

15 arterielle pulmonaire. 

Les moyens pour la liaison amovible du disque avec la tige de 
manipulation peuvent comprendre un fil radial solidaire dudit fil peripherique 
du disque, comportant, au niveau du centre du disque, une douille taraudee, 
ladite tige de manipulation comprenant une extremite filetee pouvant etre 

20 vissee dans cette douille. 

La paroi souple du disque peut etre en PTFE (polytetrafluoroetylene) ou 
en pericarde, et le fil p6ripherique peut etre en alliage nickel-titane connu sous 
la denomination "nitinol". 

Lesdites zones de liaison que comprend chaque attache peuvent etre 

25 sous forme de deux surfaces d'appui distantes deployables, s6parees Tune de 
I'autre par une portion intermediaire effi!6e de longueur correspondant 
sensiblement a Tepaisseur additionnee de ladite paroi corporelle et de ladite 
paroi souple du disque, Tune desdites surfaces d'appui de I'attache etant 
destinee a prendre appui contre ladite paroi souple du disque et I'autre surface 

30 d'appui de cette attache etant destinee £ prendre appui contre ladite paroi 
corporelle, du cote de cette paroi oppose au disque, ladite portion 
intermediaire effilee etant destinee £ traverser ladite paroi corporelle. 
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Lors de la mise en place cTune attache, apres que I'aiguille ait ete 
engagee au travers de la paroi corporelle et au travers du disque, I'attache est 
poussee pour extraire Tune de ses surfaces d'appui hors de I'aiguille et 
deployer cette surface, puis I'aiguille est reculee pour extraire ladite portion 
5 intermediate effilee et I'autre surface d f appui de I'attache de telle sorte que 
cette autre surface d'appui vienne prendre appui contre la paroi corporelle du 
cote oppose a celui contre lequel ce trouve le disque. 

Les surfaces d'appui que comprend I'attache peuvent etre sous forme de 
spirales formees par un fil constituant I'attache, ou sous forme de branches ou 
10 d'ailettes radiales. 

Cette attache peut egalement etre en alliage nickel-titane connu sous la 
denomination "nitinol". 

Le catheter peut etre solidaire de la tige de manipulatign, ou peut 
coulisser le long de celle-ci. Dans ce deuxieme cas, la tige de manipulation 
15 comprend une butee permettant de positionner axialement le catheter par 
rapport au disque de maniere a realiser le deport adequat de ladite portion 
d'extremite libre de Paiguille. 

Dans Tun ou I'autre de ces cas, la position axiale qu'a le catheter par 
rapport a la tige de manipulation, done par rapport au disque, au moment du 
20 deploiement de I'aiguille est precisement determinee, soit par la liaison de ce 
catheter a la tige de manipulation, soit par ladite butee. Cette position a ete 
determinee en fonction de la forme qu'a I'aiguille a I'etat deploye, et permet de 
mattriser parfaitement le positionnement de I'aiguille par rapport au disque et 
done par rapport a la communication a fermer. 
25 Le montage coulissant du catheter par rapport a la tige de manipulation a 

pour avantage de reduire la taille de Faeces vasculaire necessaire, chaque 
element du dispositif d'occlusion etant amene Tun apres I'autre au niveau du 
site d'implantation. 

Le catheter peut par ailleurs etre rnonte pivotant autour de la tige de 
30 manipulation. Un meme catheter peut alors etre utilise pour la mise en place 
de plusieurs attaches en differents emplacements de la peripherie du disque, 
par pivotement du catheter autour de la tige de manipulation. 
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Le catheter et la tige de manipulation peuvent alors comprendre 
respectivement un repere et une graduation permettant de positionner 
angulairement le catheter par rapport a la tige de manipulation. 

L'ensemble selon Pinvention peut egalement comprendre plusieurs 
5 catheters disposes angulairement selon les differentes implantations des 
attaches a realiser. 

L'aiguille peut aussi etre en alliage nickel-titane connu sous la 
denomination "nitinor. 

Les moyens de liaison amovible la tige de commande et de I'attache 
10 peuvent egalement etre sous forme de douille taraudee et d'extremite filetee 
pouvant etre vissee dans cette douille. 

L'invention sera bien comprise, et d'autres caracteristiques et avantages 
de celle-ci apparaTtront, en reference au dessin schematique annex6, 
representant, a titre d'exemples non limitatifs, plusieurs formes de realisation 
15 possibles du dispositif qu'elle conceme et d'un ensemble de mise en place de 
ce dispositif. 

Les figures 1 et 2 sont des vues, respectivement en plan et de cote, d'un 
disque que comprend ce dispositif ; 

les figures 3a a 3c sont des vues en perspective de trois formes de 
20 realisation d'une attache que comprend le dispositif ; 

la figure 4 est une vue de cote d'une tige de manipulation que comprend 
ledit ensemble ; 

les figures 5a a 5e et 6a a 6e sont des vues, respectivement en bout et 
de cot6, de differentes variantes d'une gaine de guidage et de catheters que 
25 comprend ledit ensemble ; 

la figure 7 est une vue de cote d'une aiguille creuse que comprend cet 
ensemble ; 

la figure 8 est une vue agrandie de I'extremite libre de cette aiguille ; 
les figures 9 a 15 sont des vues de differentes etapes successives de 
30 mise en place du dispositif sur une oreillette droite d'un coeur ; 

les figures 16a et 16b sont des vues en bout de deux variantes d'une 
autre gaine de guidage et de catheters que comprend ledit ensemble, et 
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les figures 17 et 18 sont des vues de cote d'un disque que comprend le 
dispositif, apres implantation au moyen de la gaine et des catheters selon 
Tune des figures 16a ou 16b, dans deux positions de fonctionnement. 

Les figures 1 et 2 represented un disque 1 permettant, ainsi que le 
5 montre la figure 15, de realiser Pocclusion d'une ouverture ou 
communication 2 que comprend une paroi corporelle 3, en I'occurrence le 
septum interauriculaire d'un coeur. 

Le disque 1 comprend une paroi souple 5 en PTFE 
(polytetrafluoroethylene) reliee a un fil peripherique 6 en alliage nickel-titane 
10 connu sous la denomination "nitinol", et un fil radial 7 comportant, au niveau 
du centre du disque 1, une douille taraudee 8, orientee axialement. 

Le disque 1 presente un diametre superieur au diametre de I'ouverture 2 
atraiter. 

Ce disque 1 peut etre deforme pour pouvoir etre engag6 dans une 
15 gaine 10 permettant son acheminement jusqu'au site d'implantation, en 
empruntant un conduit vasculaire 1 1 , comme le montre la figure 9. 

Le disque 1 est fixe £ la paroi corporelle 3 au moyen d'attaches 15, plus 
particulierement visibles sur les figures 3a a 3c. 

Chaque attache 15 comprend deux surfaces d'appui distantes 16 
20 deployables, sSparees I'une de I'autre par une portion intermediate effilee 17 
de longueur correspondant sensiblement a Tepaisseur additionnee de la paroi 
corporelle 3 et de la paroi 5 du disque 1. 

Chaque attache 15 est en "nitinol" et peut etre deformee de maniere a 
pouvoir etre engagee dans une aiguille creuse 28 decrite plus loin. 
25 Dans le cas de Tattache 15 montr6e par la figure 3a, les surfaces d'appui 

16 sont sous forme de spirales formees par un fil constituant I'attache ; dans le 
cas des attaches montrees par les figures 3b et 3c, les surfaces d'appui 16 
sont sous forme de branches ou d'ailettes radiates disposees a 120° les unes 
des autres. 

30 Chaque attache 15 comprend en outre une douille taraudee 18 qui 

permet sa liaison amovible avec une tige de commande 20, visible sur les 
figures 13 et 14, cette derniere comportant une extremite filetee 
correspondante. 
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Uimplantation du disque 1 est realisee au moyen d'un ensemble 
comprenant, outre la gaine 10 precitee, la tige de manipulation 25 montree sur 
la figure 4, la gaine de guidage 26 et le ou les catheters 27 montr6s sur les 
figures 5a a 6e, et une ou plusieurs aiguilles 28 dont une est montree sur la 
5 figure 7. 

Ces tige 25, gaine 26 et catheters 27 presentent des longueurs telles 
qu'ils peuvent etre manipules depuis I'ext6rieur du corps du patient lorsque le 
disque 1 est niveau de la paroi 3, et ont des souplesses leur permettant de 
franchir les coudes que peut former le conduit vasculaire 11 utilise pour leur 
10 introduction. 

La tige de manipulation 25 comprend une extremite filetee 30 pouvant 
etre vissee dans la douille 8 et assurer ainsi une liaison amovible du disque 1 
a elle, et comporte une butee 31 solidaire d'elle, situee en un emplacement 
determine, explicite plus loin. 
15 La gaine de guidage 26 a un diam6tre tel qu'elle peut etre engagee a 

coulissement sur la tige 25 jusqu'a venir contre la butee 31. Elle peut 
comporter de un & six catheters 27, ces derniers etant regulierement repartis 
sur son pourtour. 

Chaque catheter 27 est relie a la gaine 26 et peut recevoir a 
20 coulissement une aiguille 28. Chaque catheter 27 possede un ernbout 
proximal 32 permettant de le relier a une seringue d'injection d'un liquide 
approprte, afin que sa lumiere puisse etre purgee pour eviter les embolies. 

Chaque aiguille 28 est en alliage nickel-titane connu sous la 
denomination "nitinor, et est deformable entre une forme sensiblement 
25 rectiligne, qu'elle prend lorsqu'elle est inseree dans le catheter 27, et la forme 
deflechie montree sur la figure 7, qu'elle prend lorsqu'elle est poussee hors du 
catheter 27. Dans cette forme d6fl6chie, elle pr6sente une double courbure la 
divisant en une portion d'extremite libre 28a, une portion intermediaire oblique 
28b et son autre portion d'extremite 28c, ladite portion d'extremite libre 28a 
30 etant deportee lateralement par rapport a cette autre portion d'extremite 28c. 
Ce deport est tel qu'il permet a ladite portion d'extremite libre 28a de venir en 
regard de la zone de la paroi corporelle 3 recouverte par la paroi 5 du disque 1 
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et de traverser cette zone lorsque I'aiguille 28 est poussee plus avant hors du 
catheter 27, ainsi que le montrent les figures 12 et 13. 

L'aiguille 28 est biseaute a son extremite libre, comme le montre la 
figure 8, pour faciliter sa penetration au travers des parois 3 et 5, et est 
5 raccord6e par son autre extr§mit6 a un catheter 35 d6bouchant sur Texterieur 
du patient, ce catheter pouvant recevoir d coulissement une attache 15 relive 
a une tige de commande 20. 

En pratique, comme le montrent les figures 9 a 15, le disque 1 relie a la 
tige 25 est achemine vers la paroi 3, ce disque et cette tige etant contenus 

10 dans la gaine 10, laquelle maintient le disque a I'etat contracts (figure 9), 
jusqu'au travers de I'ouverture 2 ; la gaine 10 est ensuite retiree pour 
permettre le d6ploiement du disque 1 (figure 10), puis la gaine de guidage 26 
est engagee sur la tige 25 jusqu'a venue contre la butee 31, et les aiguilles 28 
et catheter 35 sont engages dans les catheters 27 (figure 11) ; les aiguilles 28 

15 sont alors poussees partiellement hors des catheters 27 de maniere a realiser 
le deport precite de leurs extremites libres 28a (aiguille de gauche sur la figure 
12) puis leur insertion au travers des parois 3 et 5 (aiguille de droite sur la 
figure 12), et les attaches 15, relives aux tiges 20, sont introduces et 
coulissees dans les catheter 35 puis dans les aiguilles 28, jusqu'a deboucher 

20 hors de ces aiguilles 28, ce qui permet le deploiement des surfaces d'appui 16 
distales (aiguille de gauche sur la figure 13); les aiguilles 28 sont alors 
reculees de maniere a liberer les portions 17 et les autres surfaces d'appui 16 
des attaches 15, realisant la fixation du disque 1 a la paroi 3 (aiguille de droite 
sur la figure 13) ; les tiges 20 sont alors d6tach§es des attaches 15 (figure 14) 

25 puis la tige 1 5 est detachee du disque 1 (figure 15). 

Les figures 16a et 16b montrent que la gaine 26 peut ne comprendre des 
catheters 27 que sur un secteur marginal de sa peripherie ; des attaches 15 
peuvent etre mises en place a I'aide de I'ensemble comprenant une telle gaine 
et de tels catheters que sur un secteur marginal correspondant du disque 1, 

30 de maniere a ce que ce disque 1 ne realise pas une occlusion permanente de 
I'ouverture 2 a traiter et puisse fonctionner a la maniere d'un clapet, comme le 
montrent les figures 17 et 18. Ce deuxieme mode d'implantation peut etre 
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extremement interessant chez les patients ayant une hypertension arterielle 
pulmonaire. 

L'invention foumit ainsi un dispositif cTocclusion d'une ouverture existant 
dans une paroi corporelle, implantable par voie tres peu invasive, c'est-a-dire 

5 en passant par des conduits corporels, et presentant !es avantages 
determinants d'etre peu encombrant, relativement facile a implanter et 
maintenu de fa?on sQre sur ladite paroi corporelle. L'invention fournit 
6galement un ensemble de mise en place de ce dispositif permettant une mise 
en place du dispositif de mani&re tr6s peu invasive, en 6vitant le recours a des 

10 appareils annexes d'imagerie et surtout en permettant de maTtriser 
parfaitement le positionnement de la ou des aiguilles par rapport au disque et 
done par rapport a la communication a fermer. 

II va de soi que l'invention n'est pas limitee a la forme de realisation 
d6crite ci-dessus a titre d'exemple mais qu'elle s'6tend a toutes les formes de 

15 realisations couvertes par les revendications ci-annexees. 

En particulier, le ou les catheters 27 peuvent etre solidaires de la tige de 
manipulation 25, la position axiale de ce ou ces catheters par rapport & cette 
tige etant alors determinee par la liaison de ce ou ces catheters a cette tige, 
en lieu et place de la butee 31. 

20 L'aiguille 28 peut etre debouchante a son extremite distale, comme 

montr6 sur les figures 7 et 8, ou peut comprendre une fente laterale au niveau 
de cette extremite distale et etre equipee d'un moyen amovible d'occultation 
de cette fente. Ce moyen amovible peut notamment etre un tube souple 
coulissant dans Taiguille. Uattache 15 est alors deployee au travers de cette 

25 fente laterale, cette derniere etant desoccultee par recul du tube coulissant. 

L'extremite distale de I'aiguille peut, dans ce cas, etre pieine, formant un 
cul-de-sac. 

Uattache peut presenter, notamment pour une utilisation avec une 
aiguille comprenant une telle fente laterale, la forme d'une agrafe, e'est-a-dire 
30 comprendre deux branches d'extr6mite, formant lesdites zones de liaison, et 
une branche intermediate, lesdites branches d'extremite venant, a Tetat 
deploye de I'attache, dans une position perpendiculaire a la branche 
intermediate. 
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REVENDICATIONS 

1 - Dispositif d'occlusion d'une ouverture (2) existant dans une paroi 
corporelle (3), implantable par voie mini-invasive, caracterise en ce qu'il 

5 comprend : 

- un disque unique (1), de diam6tre superieur au diametre de I'ouverture 
(2) & traiter, forme par un fil peripherique d6formable (6) en materiau a 
memoire de forme et par une paroi souple (6) en un materiau biocompatible 
reliee a ce fil, ce disque (1) etant deformable entre un etat normal de 

10 deploiement, dans lequel il peut etre applique contre ladite paroi corporelle (3) 
et venir recouvrir I'ensemble de I'ouverture (2) £ traiter, en s'etendant au-dela 
de celle-ci, et un etat de contraction, dans lequel il peut etre insure dans une 
gaine (10) permettant de I'acheminer vers ladite paroi corporelle (3) en vue de 
sa mise en place, le disque (1) comportant des moyens (8) pour sa liaison 

15 amovible avec une tige de manipulation (25), permettant de mettre ce 
disque (1) en place et de le maintenir applique contre ladite paroi 
corporelle (3) ; et 

- au moins une attache (15) separee du disque (1), permettant la fixation 
de ce disque (1) a ladite paroi corporelle (3), chaque attache (15) comprenant 

20 une zone (16) de liaison au disque et une zone (16) de liaison d la paroi 
corporelle (3) et pouvant etre deformee de maniere a pouvoir etre engagee 
dans une aiguille creuse (28). 

2 - Dispositif selon la revendication 1 , caracterise en ce que les moyens 
pour la liaison amovible du disque (1) avec la tige de manipulation (25) 

25 comprennent un fil radial (7) solidaire dudit fil peripherique du disque (1), 
comportant, au niveau du centre du disque (1), une douille taraudee (8), ladite 
tige de manipulation (25) comprenant une extremite filetee (30) pouvant £tre 
vissee dans cette douille (8). 

3 - Dispositif selon la revendication 1 ou la revendication 2, caracterise 
30 en ce que lesdites zones de liaison que comprend chaque attache (15) sont 

sous forme de deux surfaces d'appui (16) distantes deployables, separees 
Tune de Tautre par une portion intermediaire effilee (17) de longueur 
correspondant sensiblement a Tepaisseur additionnee de ladite paroi 



WO 2004/012572 ^PCT/FR2003/002386 



12 

corporelle (3) et de ladite paroi souple (6) du disque (1) ; Tune desdites 
surfaces d'appui (16) de Tattache (15) est destinee a prendre appui contre 
ladite paroi souple (6) du disque (1) et I'autre surface d'appui (16) de cette 
attache (15) est destinee a prendre appui contre ladite paroi corporelle (3), du 
5 cote de cette paroi oppose au disque (1), ladite portion intermediate 
effilee (17) etant destinee a traverser ladite paroi corporelle (3) 

4 - Dispositif selon la revendication 3, caracteris6 en ce que les surfaces 
d'appui (16) sont sous forme de spirales formees par un fii constituant 
Tattache (15), ou sous forme de branches ou d'ailettes radiales. 
10 5 -Ensemble de mise en place du dispositif selon Tune des 

revendications 1 a 4, caracterise en ce qu'il comprend : 

-ladite gaine (10), propre a recevoir le disque (1) dans ledit etat de 
contraction de ce disque (1) et a contenir ladite tige de manipulation (25) ; 

- au moins un catheter (27) contenant ladite aiguille creuse (28), cette 
15 aiguille (28) etant en un materiau a memoire de forme et 6tant dSformable 

entre une forme sensiblement rectiligne, qu'elle prend lorsqu'elle est inseree 
dans le catheter (27), et une forme dans laquelle sa portion d'extremite libre 
(28a) est deportee lateralement par rapport a son autre portion d'extremite 
(28c), forme qu'elle prend lorsqu'elle est poussee hors du catheter (27), ce 
20 deport etant tel qu'il permet a ladite portion d'extremite libre (28a) de venir en 
regard de la zone de ladite paroi corporelle (3) recouverte par ladite paroi 
souple (6) du disque (1) et de traverser cette zone lorsque I'aiguille (28) est 
poussee hors du catheter (27) ; et 

- une tige de commande (20), engagee dans le catheter (27) et reliee de 
25 maniere amovible a ladite attache (15), permettant de commander le 

coulissement de cette attache (15) & travers ladite aiguille (28). 

6 - Ensemble selon la revendication 5, caracterise en ce que le catheter 
(27) est coulissant le long de la tige de manipulation (25), et en ce que la tige 
de manipulation (25) comprend une butee (31) permettant de positionner 
30 axialement le catheter (27) par rapport au disque (1) de mantere a realiser le 
deport adequat de ladite portion d'extremite libre (28a) de i'aiguille (28). 
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7 - Ensemble selon la revendication 5 ou la revendication 6, caracterise 
en ce que le catheter (27) est monte pivotant autour de la tige de 
manipulation (25). 

8 - Ensemble selon la revendication 6, caracterise en ce que le catheter 
5 et la tige de manipulation comprennent respectivement un repere et une 

graduation permettant de positionner angulairement le catheter par rapport a 
la tige de manipulation. 

9 - Ensemble selon la revendication 5 ou la revendication 6, caracterise 
en ce qu'il comprend plusieurs catheters (27) disposes angulairement selon 

10 les diff6rentes implantations des attaches (15) a realiser. 

10 -Ensemble selon Tune des revendications 5 a 9, caracterise en ce 
que les moyens de liaison amovible la tige de commande (20) et de I'attache 
(15) sont sous forme de douille taraudee (18) et d'extremite filetee pouvant 
etre vissee dans cette douille (18). 

15 11 - Ensemble selon Tune des revendications 5 a 10, caracterise en ce 

que I'aiguille comprend une fente Iaterale au niveau de son extremite distale et 
est equipee d'un moyen amovible d'occultation de cette fente, notamment 
sous forme d'un tube souple coulissant dans I'aiguille 

12 - Ensemble selon la revendication 11, caracterise en ce que 
20 I'extremite distale de I'aiguille est pleine, formant un cul-de-sac. 

13- Methode chirurgicale mini-invasive d'occlusion d'une ouverture (2) 
existant dans une paroi corporelle (3) comprenant les 6tapes consistant a : 

-utiliser un disque (1) unique, de diam6tre superieur au diametre de 
Pouverture (2) a traiter, forme par un fil peripherique deformable en materiau a 

25 rnemoire de forme et par une paroi souple (6) en un materiau biocompatible 
reliee a ce fil, ce disque (1) etant deformable entre un etat normal de 
deploiement, dans lequel il peut etre applique contre ladite paroi corporelle (3) 
et venir recouvrir I'ensemble de Touverture (2) a traiter, et un etat de 
contraction, dans lequel il peut etre insere dans une gaine (10) permettant de 

30 racheminer vers ladite paroi corporelle (3) en vue de sa mise en place, le 
disque (1) comportant.en outre des moyens pour sa liaison amovible avec une 
tige de manipulation (25), permettant de mettre ce disque (1) en place et de le 
maintenir applique contre ladite paroi corporelle (3) ; et 
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- utiliser au moins une attache (15) separee du disque (1), permettant la 
fixation de ce disque (1) a ladite paroi corporelle (3), chaque attache (15) 
comprenant deux surfaces d'appui distantes deployables, separ6es Tune de 
I'autre par une portion intermediaire effilee de longueur correspondant 

5 sensiblement a I'epaisseur additionnee de ladite paroi corporelle (3) et de 
ladite paroi souple (6) du disque (1), I'attache (15) pouvant etre deformee de 
rnaniere a pouvoir etre engagee dans une aiguille (28) creuse ; Tune desdites 
surfaces d'appui de I'attache (15) est destinee & prendre appui contre ladite 
paroi souple (6) du disque (1) et I'autre surface d'appui de cette attache (15) 
10 est destinee a prendre appui contre ladite paroi corporelle (3), du cote de cette 
paroi oppose au disque (1), ladite portion intermediaire effilee etant destinee a 
traverser ladite paroi corporelle (3) ; 

- utiliser un ensemble de mise en place du dispositif comprenant : (i) 
ladite gaine (10), propre a recevoir le disque (1) dans ledit 6tat de contraction 

15 de ce disque (1) et a contenir ladite tige de manipulation (25) ; (ii) au moins un 
catheter (27) contenant ladite aiguille (28) creuse, cette aiguille (28) 6tant en 
un materiau a memoire de forme et etant deformable entre une forme 
sensiblement rectiligne, qu'elle prend lorsqu'elle est inseree dans le catheter 
(27), et une forme dans laquelle sa portion d'extremite libre est deportee 

20 lateralement par rapport a son autre portion d'extremite, qu'elle prend 
lorsqu'elle est poussee hors du catheter (27), ce deport etant tel qu'il permet a 
ladite portion d'extremite libre de venir en regard de la zone de ladite paroi 
corporelle (3) recouverte par ladite paroi souple (6) du disque (1) et de 
traverser cette zone lorsque I'aiguille (28) est poussee hors du catheter (27) ; 

25 et (iii) une tige de commande, engagee dans le catheter (27) et reliee de 
rnaniere amovible a ladite attache (15), permettant de commander le 
coulissement de cette attache (15) a travers ladite aiguille (28) ; 

-acheminer le disque (1), relte a la tige de manipulation (25), vers la 
paroi corporelle (3) a traiter au moyen de ladite gaine (10) puis deplbyer ce 

30 disque (1) par retrait de cette gaine (10) et plaquer le disque (1) contre la paroi 
corporelle (3) au moyen de la tige de manipulation (25) ; 

- pousser I'aiguille (28) creuse hors du catheter (27) qui la contient de 
rnaniere a realiser le deport de sa portion d'extremite libre puis son 
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enfoncement a travers ladite zone de la paroi corporelle (3) recouverte par la 
paroi souple (6) du disque (1) ; 

- pousser I'attache (15) au travers de I'aiguille (28) au moyen de ladite 
tige de commande pour extraire Tune des surfaces d'appui de I'attache (15) 
5 hors de Taiguille (28) et deployer cette surface, puis reculer Taiguille (28) pour 
extraire ladite portion interm6diaire effilee et I'autre surface d'appui de I'attache 
(15) de telle sorte que cette autre surface d'appui vienne prendre appui contre 
ia paroi corporelle (3) du cote oppose a celui contre lequel ce trouve le 
disque (1). 

10 14 - Methode chirurgicale selon la revendication 13, caracterisee en ce 

que des attaches (15) sont mises en place sur Pensemble de la p6ripherie du 
disque (1), de maniere a maintenir ce disque (1) contre la paroi corporelle (3) 
et a r§aliser une occlusion permanente de I'ouverture (2) que comprend cette 
paroi. 

15 15 -Methode chirurgicale selon la revendication 13, caracterisee en ce 

qu'une ou plusieurs attaches (15) sont mises en place sur un secteur marginal 
de la peripherie du disque (1), de manidre a ce que le disque (1) ne realise 
pas une occlusion permanente de I'ouverture (2) & traiter et puisse fonctionner 
a la maniere d'un clapet. 
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(57) Abstract: The inventive device comprises a solid disk (1) 
whose diameter is larger than the diameter of a hole (2) to be 
treated and which is formed by a peripheral deformable thread 
(6) made of a shape memory material and a flexible membrane 
(6) which is made of biocompatible material and connected to 
said thread; and at least an attachment (15) separated from the 
disk (1) which makes it possible to fix said disk (1) to the body 
wall. Each attachment ( 1 5) is provided with an area (16) for link- 
ing to the disk and an area (16) for linking to the body wall (3) 
and is embodied such that it is deformable and can be introduced 
into a hollow needle (28). - 

(57) Abrege : Selon 1' invention, ce dispositif comprend : un 
disquc unique (1), de diametre superieur au diametrc de l'ouver- 
ture (2)a traiter, forme par un til peripherique deformable (6) en 
materiau amemoire de forme et par une paroi souple (6) en un 
materiau biocompatible reliee a ce fil ; et au moins une attache 
(15) separee du disque (1), permettant la fixation de ce disque (1) 
a ladite paroi corporelle (3), chaque attache (15) comprenant une 
zone (16) de liaison au disque et une zone (16) de liaison a la pa- 
roi corporelle (3) et pouvant etre deTormee de maniere a pouvoir 
etre engagee dans une aiguille creuse (28). 
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